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(54) Title: READY-TO-USE SYRINGE FOR UNSTABLE DRUGS 

(54) Bezelchnung: FERTIG^PRJTZE FUR NICHT-STAB1LE ARZNEIMITTEL 

(57) Abstract 

The present invention relates to a ready-to-use syringe for unstable drugs that contains a solid 
phase, an active Ingredient, a liquid phase and a solvent The syringe includes at least one chamber 
for the solvent, one chamber for the active ingredient which is separate from the other chamber, and 
at least one piston in an oblong pump body (1) made of glass. The pump body comprises a flange 
located about its first initially-opened end face as well as a needle opening (11) for mounting a 
needle in the other essentially closed end face. In order to provide a ready-to-use syringe which is 
easy to handle and ensures a reliable diffusion without any contamination while having a relatively 
simple and compact structure, said syringe comprises a glass ampoule (9) containing the solvent ( 1 0) 
as well as a dual-wall plastic insert tightly surrounding a portion of the glass ampoule, wherein said 
plastic i risen extends partially into the pump body. The pump body contains the active ingredient as 
well as a piston in the form of a perforated rubber piston (3). The dual- wall plastic insert comprises 
a relatively flexible wall at the level of a shoulder of the glass ampoule (9) introduced therein. The 
head of the glass ampoule (9) is connected inside and by a force connection with the plastic insert 
on one side of the flexible area. Another section of the glass ampoule (9) is connected inside and 
by a force connection with the plastic insert on die other side of the flexible area. The plastic insert 
is capable of displacement relative to the perforated piston (3) so that, in a first relative position, 
the hole (4) formed in the piston (3) is surrounded by the plastic insert, while In a second relative 
position the hole (4) is in fluid communication with die outer area of the shoulder of the glass 
ampoule (9). 




(57) Zusammen fassung 



vetstellbar, daB in einer ersten Relativlage eine Bohnmir (4) in dtm Kolhen n\ Hm^h ,i™ v„ v! ( r5 n °° tirteft *olbens (3) dergestalt 
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Fertig-Spritze ftir nicht-stabile Arzneimittel 

5 

Die Erfindung betrifft eine Fertig-Spritze fur nicht-stabile 
Arznei-Zubereitungen gemaB dem Oberbegriff des Anspruchs 1. 

q Arzneimittel, die wegen raangelnder Stabilitat der fertigen 
L6sung erst unmittelbar vor ihrer parenteralen Anwendung aus 
einer trockenen Wirksubstanz - zumeist ein Pulver oder ein 
Lyophilisat - und einem fltlssigen Vehikel, - dem Losungsmit- 
tel - hergestellt werden, spielen in der Medizin, insbeson- 

5 dere im Krankenhaus, eine groBe Rolle. Wichtige Beispiele 
sind unter anderem Beta-Laktara-Antibiotika fur die Behandlung 
schwerer bis lebensbedrohlicher Infektionen, ftir die ein 
groBer Teil des Arzneimittel-Budgets eines jeden Krankenhau- 
ses aufgebracht werden mufi. 

0 

Die Anwendung dieser Praparate als Injektion erfolgt auch 
heute noch iiberwiegend auf folgende Weise: 

Das Ltfsungsmittel, in der Regel aqua ad injectabilia, wird 
5 mittels einer Spritze einem GefaB entnommen. Dieses Gef^B 
kann ein krankenhauseigener Tank, eine verschweiBte Glasam- 
pulle oder eine kleine Flasche mit Gumraistopfen sein, der fUr 
die Losungsraittelentnahme durchstochen werden muB. Anschlie- 
Bend wird mit der das Losungsmittel enthaltenden Spritze der 
Gumraistopfen einer anderen kleinen Flasche, die den Wirkstoff 
enthSlt, durchstoflen und das LSsungsmittel in diese Flasche 
gedrUckt. Nachdem sich der Wirkstoff im Losungsmittel unter 
Schiitteln vollstandig aufgelost hat, wird die Ltisung aus dem 
GefSB in die Spritze zuruckgesaugt . Sobald die Spritze ent- 
|5 lUftet worden ist, steht sie ftir die par enter ale Anwendung 
(i.v., i.m., usw.) bereit. 
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Das geschilderte System mit den beteiligten E in z el- Element en 
- Spritze mit separater Nadel, Losungsmittelgef SB, Wirkstoff- 
gefSB, dazu jeweils Schutzkappen und Verpackungen - ist um- 
standlich und seine Handhabung ist zeitauf wendig . Seine feh- 
lerlose DurchfUhrung verlangt vom Krankenhauspersonal einige 
Geschicklichkeit. 

Umstandlichkeit, Zeitauf wand und Fehlerrisiko kontrastieren 
in ungunstiger Weise mit den besonderen Anf orderungen von 
Notfall- und Intensivstationen im Krankenhaus, wo parenterale 
Antibiotika ein wichtiges Einsatzgebiet haben. Insbesondere 
kann die wirkstof f losung durch Gummipartikel , die beim Durch- 
stechen des/der Stopfen entstanden sind, kontaminiert sein. 
Weiterhin werfen Entsorgung und Recycling der System-Elemente 
wegen der Vielzahl der zu trennenden Materialien - Glas, 
Gummi, Kuriststoff, Metall, Papier, Klebstoff - Probleme auf . 

Es sind verschiedene Applikationssysteme bekannt, die auf das 
Ziel hin entwickelt wurden, die parenterale Anwendung von 
unfertigen Arzneimitteln aus Trockensubstanz und Losungsrait- 
tel zu vereinfachen und zu beschleunigen. 

Eine Gruppe dieser Systeme basiert auf dem Prinzip der Zwei- 
kammer-Spritze mit Bypass. Hierbei werden in derselben sprit- 
ze eine Kammer fiir die Trockensubstanz und eine fur das Lb- 
sungsraittel durch einen ersten beweglichen, f lUssigkeitsdich- 
ten Kolben getrennt. wird der erste Kolben iiber eine kleine 
Ausbuchtung ira Spritzenzylinder , den Bypass, geschoben, kann 
das L&sungsmittel in die Trockensubstanzkammer ubertreten. 
Dies geschieht in der Regel durch Druckausttbung auf das LQ- 
sungsmittel mittels eines zweiten Kolbens. Der Re i bungs wider - 
stand des ersten Kolbens gegen die Zylinderwand ist dabei so 
ausgelegt, da0 sich der Kolben bei normaler Anwendung erst 
weiterbewegt, wenn samtliche FlUssigkeit aus der Losungsrait- 
telkammer xibergetreten ist. Sobald die beiden Kolben sich 
bertihren, verwandelt sich das System in eine konventionelle 
Einkaramer-spritze . 
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Ein wesentlicher Nachteil der Zweikammer-Spritze mit Bypass 
ist die Diffusion gasformigen LSsungsraittels in die Trocken- 
substanzkammer, die bei langerer Lagerzeit erheblich sein 
kann. Das hinilberdif fundierte Losungsmittel inaktiviert nicht 
nur teilweise den pharmazeutischen wirkstoff, sondern fuhrt 
auch zu einer Verklumpung der Trockensubstanz , die soweit 
gehen kann, daB die Verwendung des Arzneimittels nicht mehr 
moglich ist. Ein weiterer Nachteil ist der technische Auf- 
wand, der filr die Ftillung der Spritze er f order lich ist, ura 
eine wechselseitige Kontamination von Trockensubstanz und 
Ldsungsmittel in ihren jeweiligen Kammern zu vermeiden. 

Insbesondere der erstgenannte Nachteil fUhrte zur Entwicklung 
von bekannten Kupplungssystemen zur Applikation, die auf dem 
Prinzip dif fusionssicher getrennter Kammern mit Kupplungsteil 
basieren. Die die Trockensubstanz enthaltende Kammer ist 
dabei kein Bestandteil der Spritze, sondern in der Regel die 
herkbmmliche, durch Gummistopfen verschlossene Flasche des 
Arzneimittelherstellers. Das Kupplungsteil verbindet raecha- 
nisch die Trockensubstanzkammer mit einer das Ldsungsmittel 
enthaltenden Spritze und ermoglicht, sobald es in Betrieb 
genommen wird, den Ubertritt des Losungsmittels in die Trok- 
kensubstanzkammer. Die Inbetriebnahme der Kupplung kann nach 
verschiedenen Prinzipien erfolgen. Eine bekannte Mbglichkeit 
ist die Verwendung einer Hilfsnadel in der Spritze, die, 
gefiihrt durch eine innere und aufiere Schraubenwendel, durch 
den Gummistopfen in die Wirkstoff kammer eindringt. Die weite- 
re Funktion ist analog dem eingangs beschriebenen herkdmm- 
lichen Vorgehen, d. h. Einpressen des Losungsmittels in die 
Trockensubstanzkammer, Auf lttsung des Wirkstoff s, Zurticksaugen 
der Losung in die Spritze, Trennung von Spritze und Trocken- 
substanzkammer - hierdurch Trennung von auBerer und innerer 
Schraubenwendel -, Aufsetzen der endiiltigen Spritzennadel, 
Entlxiftung. 

Nachteil dieser Kupplungssysteme ist eine noch zu umstandli- 
che Handhabung. Wahrend die Inbetriebnahme der Bypass-Systeme 
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in nur einer Bewegungsrichtung erfolgt - vorwarts auf die 
Nadel hin -, gibt es bei den Kupplungssystemen mehrere Umkeh- 
rungen: Vorwarts - rtlckwarts - vorwarts. 

Dabei ist der Aufbau der Kupplungssysteme komplex, da sie 
erheblich mehr Einzelteile als Bypass-Systeme aufweisen. Die 
bauliche Komplexitat der Kupplungssysteme mufi sich negativ 
insbesondere auf die Entsorgungskosten , die fUr Krankenhauser 
immer bedeutsamer werden, auswirken. 

Schliefilich enthalten auch Kupplungssysteme trotz ihrer Dif- 
fusionssicherheit Kontaminationsrisiken. Nach langerer Lage- 
rung kdnnen Mikropartikel aus dem Kolben- bzw. Dichtungsmate- 
rial das Losungsmittel verunreinigen . Bei Verwendung von 
Uberleitungsnadeln kbnnen darttber hinaus groBere Gummiparti- 
kel in die Sprit ze gelangen. 

Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine 
Fertig-Spritze der eingangs genannten Gattung zu schaffen, 
die sich sowohl durch einfache Handhabung als auch durch 
Dif fusionssicherheit unter Vermeidung von Kontaminationsrisi- 
ken bei vorhaltnismaBig einfachem, kompakten Aufbau auszeich- 
net* 

Diese Aufgabe wird durch die Fertig-Spritze mit den in dem 
kennzeichenden Teil des Anspruchs l genannten Merkmalen ge- 
lost. 

Diese Fertig-Spritze stellt eine Dreikammer-Spritze bestehend 
aus Trockensubstanzkammer, Losungsmittelkammer und Zwischen- 
speicher fUr das Losungsmittel dar. Als Losungsmittelkammer 
werden hier herkomraliche, verschweifite Glasampullen verwen- 
det, welche das nach langerer Lagerzeit aggressiv wirkende 
Losungsmittel aufnehmen. Jeweils eine solche gefiallte Glasam- 
pulle wird in einen doppelwandigen Kunststof f einsatz einge- 
setzt und von diesem teilweise eng umfaBt, Die Losungsmittel- 
kamraer und der sie einhUllende doppelwandige Kunststof fein- 
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I satz, der den Zwischenspeicher nach Aufbrechen der Ampulle in 
dem Kunststof feinsatz darstellt, bilden dabei zugleich raum- 
sparend die Kolbenstange der Spritze, in der ein durchbohrter 
Gummikolben verschiebbar gelagert ist. Auf diese Weise ent- 
5 steht ein auBerordentlich korapaktes System aus nur drei Mate- 
rialmen: Glas, Gummi, Kunststof f. Mit einem Bereich des 
Kunststof feinsatzes , der nachgiebiger als seine beidseitig 
angrenzenden Bereiche ist, wird erreicht, daB der Kunststof f- 
einsatz einfach zerstSrungsf rei abgewickelt bzw. einfach 
abgeknickt werden kann, um den Schulterabschnitt der innen- 
liegenden Glasampulle zu zerbrechen und das Lbsungsmittel in 
den Kunststof feinsatz ausstromen zu lassen. Das Lfisungmittel 
kann dann, wenn der Kunststof feinsatz in eine Relativlage zu 
dem durchbohrten Kolben verstellt wird, in der die Bohrung in 

15 dem Kolben mit dem auf gebrochenen Schulterbereich der Glasam- 
pulle bzw. dem in dem Kunststof feinsatz ausgeformten 
Zwischenspeicher in f lussigkeitsleitende Verbindung gebracht 
wird, in die Trockensubstanzkammer einstromen und die Trok- 
kensubstanz zur Bildung des inj izierbaren Arzneimittels auf- 

2Q losen. 

Weitere Merkmale und vorteilhafte Wirkungen sind in den Un- 
teransprtlchen und in der nachf olgenden Beschreibung aufgege- 
ben, mit der ein bevorzugtes Ausf uhrungsbeispiel der Erfin- 
25 dung an Hand einer Zeichnung mit vier Figuren erlautert ist. 
In der Zeichnung zeigen: 

Fig. 1 eine Gesamtans icht der Fert ig-Spr it z e im 
Langsschnitt, 

30 Fig. 2 einen gegemiber Fig. 1 urn 90° urn die Langsachse 

gedrehten Langsschnitt, 
Fig. 3 ein Detail der Fertig-Spritze in einer Ausgangspo- 

sition in einem Langsschnitt und 
Fig. 4 eine weiteres Detail der Fertig-Spritze nach deren 
35 Inbetriebnahme. 



Ein her kommli cher, glSserner spritzenkorper l, der als Sprit- 
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I zenzylinder geformt ist, umschlieBt eine Trockensubstanzkam- 
mer 2, einen Gummikolben 3, der mit einer Bohrung 4 durch- 
bohrt und uber einen Teil seiner Lange mit einem Gewinde 5 
versehen ist, sowie einen doppelwandigen Einsatz aus Kunst- 
5 stoff , dessen zylindrische auBere Wand rait 6 und dessen eben- 
falls zylindrische innere Wand mit 7 bezeichnet sind. Beide 
Wande 6,7 werden durch Abstandskbrper 8 konzentrisch auf 
Abstand zueinander gehalten. Die auBere Wand 6, die als auBe- 
re Merabran bezeichnet werden kann, ist raittels eines Innenge- 

10 windes an einera Ende mit dem Gewinde 5 des Gummikolbens 3 
verbunden. Die gegeniiber der auBeren Wand 6 etwas. verkiirzte 
innere Wand 7, die ebenfalls als Membran bezeichnet werden 
kann, ist rait der auBeren durch die Abstandskbrper 8 in Form 
von versteifenden Langsrippen verbunden und umfaBt eng anlie- 

15 gend eine herkbmmliche, verschweiBte Glasampulle 9 mit dem 
LOsungsmittel 10. Der Kopf der Glasampulle 9 weist dabei in 
eine Richtung entgegengesetzt zu einer Offnung 11 einer 
Stirnseite des Spritzenkbrpers 1 fur eine Spritzennadel. 
Die Glasampulle 9 befindet sich Uber einen groBen Teil ihrer 

20 Lange auBerhalb des glasernen Spritzenzylinders 1. Der Boden 

der Ampulle liegt in einer Ebene mit einer ringfbrmigen 
Stirnseite der inneren Wand 7 des Kunststof f einsatzes. 



In Hone einer nicht bezeichneten Ampul lenschu Iter weist der 
Doppelzylinder des Kunststof f einsatzes an zwei radial ein- 
ander gegeniiber liegenden Stellen balgartige Einbuchtungen 12, 
13 auf. Im Bereich des Arapullenkopf es erweitert sich die 
auBere Wand 6 zu zwei groBen, wie dargestellt voneinander 
abgewandt gegenOberliegenden Ausbuchtungen 14,15, die im 
wesentlichen in derselben Ebene liegen wie die balgartigen 
Einbuchtungen 12, 13. Von den Ausbuchtungen 14,15 umschlosse- 
nene Hohlraume 16, 17 konnen mit versteifenden Elementen, 
z.B. perforierten Zwischenwanden, versehen sein, die in der 
Abbildung der Ubersichtlichkeit halber weggelassen sind. 

Die auflere Wand 6 lauft hinter den Ausbuchtungen 14, 15 an 
einem Punkt 18, der auf einer zentralen Achse 19 der Spritze 
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1 liegt, zusammen und bildet auf diese Weise ein einseitig 
geschlossenes, an der Nadeloffnung 11 nur fUr eine spritzen- 
nadel offenes GefSB. Die innere Wand 7 verlauft unter den 
balgartigen Einbuchtungen 12, 13 als gerader Zylinder weiter, 

5 bis sie ringforraig auf die auflere Wand 6 trifft. Untnittelbar 
vor dieser Vereinigung der beiden Wande 6,7 ist die innere 
Wand 7 als Feinsieb 20 ausgebildet, das Gas und Losungsrait- 
tel, aber keine Glaspartikel passieren lSBt« Die Wand 7 bil- 
det darait, ira Gegenstz zu der Wand 6, ein beidseitig offenes 
10 Gefafl, 

Die von der aufieren Wand 6 gebildeten HohlrMurae 16, 17 stehen 
um die zylindrische innere Wand 7 herura miteinander in Ver- 
bindung und sind in der GrdBe so bemessen, dafi jede der bei- 
15 den HohlrSume 16, 17 den gesamten Losungsmittelinhalt der 
Glasarapulle 9 aufnehnien kann. 

Mit der Innenseite der SuBeren Wand 6 ira Punkt 18 fest ver- 
bunden ist eine mit Perf orationen 21 versehene Tasche 22 aus 
Kunststoff , die den Arapullenkopf fest anliegend umschlieBt. 



20 



25 



30 



35 



Die Abroessungen der Glasaropulle 9 des Kunststoff einsatzes mit 
den WSnden 6, 7 sind so gewShlt, daB die SuBere Wand 6 im 
Bereich des Punktes 18 wegen eines zu kurzen Arapullenkopf es 
vor Inbetriebnahme der Spritze unter einer leichten Vorspan- 
nung steht und sich dadurch nach innen, in Richtung auf die 
Spritzennaldel hin, einbeult. Die balgartigen Einbuchtungen 
12 der inneren Wand 7 halten neben ihrer weiter unten be- 
schriebenen Funktion bei der Inbetriebnahme der Spritze die 
Ampulle in Position und verhindern, daB es bei lingerer La- 
ger ung zu einem Spannungsabbau kommt, indem sich die Glasam- 
pulle auf die Einbeulung bei (18) hin bewegt. 

Die Ausgangsposition der Spritzenelemente, wie sie der Ver- 
wender vor Inbetriebnahme vorfindet, ist im Detail dargestelt 
in Fig. 3. Hierbei sind der Gummikolben 3 und der Kusntstoff- 
einsatz mit den W&nden 6, 7 raittels des Gewindes 5 einander 
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soweit angenahert, daB sich das ringforraige Ende der inneren 
Wand 7 und der Guraraikkolben 3 unter einem vorgebenen Druck 
beriihren. 

Die Trockensubstanzkammer 2 1st auf diese Weise gegen den 
restlichen Innenraum der Spritze hermetisch abgeschlossen. 
Nadelseitig wird die Trockensubstanzkammer 2 in diesem Stadi- 
um von einer herkorara lichen Kappe fest verschlossen. 

Zur Inbetriebnahme der Spritze wird zunachst der Winkel zwi- 
schen dem Spritzenkorper 1 bzw. der Achse 19 einerseits und 
den Ausbuchtungen 14,15 der auBeren Wand andererseits unter 
leichtem Kraftaufwand verandert. Dabei erfolgt eine Biegung 
des doppelwandigen Kunststof f einsatzes in der Ebene der balg- 
artigen Einbuchtungen 12, 13, Der Spritzenkorper und die 
Ausbuchtungen wirken dabei als Hebelarme. 

Das Ergebnis dieser Biegung ist im Detail dargestellt in Fig. 
4, in der die Biegung wieder selbsttatig zuruckgestellt ist. 
Die Glasampulle ist in ihrem Halsbereich zerbrochen. Die 
zuvor bestehende leichte Zugspannung im Pukt 18 ist aufgeho- 
ben, nachdem sich die Tasche 22 mit dem Kopf der Ampul le 9 
nach auflen bewegen konnte. Auf diese Weise bildet sich 
zwischen den Bruchrandern der Ampulle 9 ein Spalt, durch den 
das Losungsmittel 10 austreten kann. 

Indem die Spritze senkrecht mit der Nadelseite nach oben 
gehalten wird, leert sich die Ampulle 9. Das Losungsmittel 10 
flieBt in die Hohlraume 16, 17. Eventuelle Glaspartikel aus 
dem Ampullenbruch werden durch das Feinsieb 20 abgefangen. 
Durch Schwenkbewegungen der Spritze kann auch eine im Kopf 
der Ampulle 9 enthaltene geringe Menge Losungsmittel aus 
diesem ausflieften. GUnstiger ist es, Ampul len rait massivem 
Glaskopf zu verwenden. 

Sobald das gesarate Losungsmittel die Ampulle verlassen hat, 
wird die Spritze langsam soweit gekippt, bis die Nadelseite 
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nach unten zeigt. Das Lbsungsmittel sammelt sich dabei zu- 
nachst in einero der beiden HohlrSume 16, 17 und flieBt dann 
zwischen der inneren Wand 7 und der Sufleren Wand 6, vorbei an 
den versteif enden Abstandskorpern 8, in Richtung Trockensub- 
stanzkamraer 2. 

Um auf dem Wege dorthin den Gummikolben 3 zu passieren, wer- 
den erneut die Ausbuchtungen 14, 15 der £uBeren Wand 6 als 
Hebelartne eingesetzt, diesmal aber im sinne einer Drehbewe- 
gung um die zentrale Achse 19 der Spritze. Indem mit der 
einen Hand der glSsere Spritzenkorper 1 festgehalten wird, 
mit der anderen Hand die Ausbuchtungen 14, 15 wie bei einem 
Wassserhahn gegen den Uhrzeigersinn gedreht werden, entfernt 
sich der Kunststof feinsatz durch Wirkung des Gewindes 5 vom 
15 Gummikolben 3. Daftir wird vorausgesetzt, daB der Reibungswi- 
der stand des Gummikolbens an der Glaswand des Spritzenkbrpers 
1 erheblich grbBer ist als der Re ibungswider stand von Kunst- 
stof f und Gummi im Gewinde 5. Um sicherzustellen, daB sich 
bei Drehung des Kunststof feinsatzes der Gummikolben nicht 
2Q mitdreht, bestehen verschiedene MSglichkeiten. Eine davon ist 
die Anbringung koaxialer, parallel zu der Achse 19 orientier- 
ter Flihrungsschienen auf der Innenseite des SpritzenkSrpers 
1, die von entsprechenden Aussparungen des Gummikolbens 3 
umgriffen werden. Der Spritzenkorper 1 kann in diesera Fall 
2 5 als Spritzenzylinder ausgebildet sein. Eine andere Moglich- 
keit ist die Verwendung eines nicht-zylindrischen glasernen 
Spritzenkorpers 1, z.B. mit ovalem oder quadratischem Quer- 
schnitt. Der Gummikolben besteht dann aus einem zylindrischen 
Abschnitt mit dem Gewinde 5 und einem Abschnitt mit nicht- 
kreisformigem Querschnitt, der sich diesem Spritzenkorper 
anschraiegt. 



30 



Durch die Entfernung des Kunststof feinsatzes vom Gummikolben 
3 entsteht, wie in den Fig. 1 und 2 dargestellt, unterhalb 
35 des Ampul lenbodens ein Kanal, durch den das Lcisungsmittel 
rasch in die Bohrung 4 des Gummikolbens 3 und von dort in die 
Trockensubstanzkammer 2 abflieBen kann. AnschlieBend wird 
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durch Drehung der Ausbuchtungen 14, 15 im Uhrzeigersinn der 
Kunststoffeinsatz wieder in die in Fig. 3 dargestellte Aus- 
gangsposition zuruckgefuhrt und damit ist jetzt die mit L6- 
sungsmittel befullte Pulverkammer 2 wieder geschlossen. 

Sobald sich der feste Wirkstoff in dem Losungsmittel gelost 
hat, die Verschlufikappe gegen die Nadel ausgetauscht und die 
Spritze entliiftet wurde, ist sie einsatzbereit. Das die ge- 
brochene Ampulle enthaltende Kunststof f teil entspricht dabei 
funktional der Kolbenstange herkommlicher Fertig-Spritzen. 
Eine von der Glasampulle 9 ausgehende Verletzungsgefahr be- 
steht wegen Umhiillung mit dem doppelwandigen Kunststoffein- 
satz nicht - im Gegensatz zur ungeschtitzten Verwendung von 
Glasampullen in der derzeitigen Praxis. 

Die zuvor ausfOhrlich beschriebenen vorbereitenden Ta'tigkei- 
ten - Abbrechen des Arapullenkopf es, Entleeren der Ampulle, 
Umleitung des Losungsmittels, offnen der Trockensubstanzkam- 
mer, SchlieBen der Trockensubstanzkammer - sind in wenigen 
Sekunden durchf uhr bar . 
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5 

1. Fertig-Spritze fur nicht-stabile Arzneimittel, die aus 
einer festen Phase, einem Wirkstof f, und aus einer fltls- 
sigen Phase, einem Losungsmittel, zubereitet werden, mit 
zumindest einer L6sungsmittelkaramer und einer hiervon 

10 getrennten Wirkstof fkaramer sowie mindestens einem Kolben 

in einem glaserenen langlichen Spritzenkorper, der einen 
Flansch um dessen einer, ursprtinglich offenen Stirnseite 
und eine Nadeloffnung (11) zur Anbringung einer Sprit- 
zennadel in dessen anderer, im wesentlichen geschlosse- 

15 ner Stirnseite aufweist, 

dadurch gekennzeichnet, 
daB sie eine das Losungsmittel (10) enthaltende Glas- 
Ampulle (9) und einen die Glasampulle teilweise eng 
umfassenden, doppelwandigen Kunststof feinsatz aufweist, 

20 der zum Teil in den SpritzenkBrper (1) hineinreich- 

reicht, welcher den Wirkstof f und einen a Is durchbohrten 
Gummikolben (3) ausgebildeten Kolben enthalt, daB der 
doppelwandige Kunststof feinsatz einen relativ nachgiebi- 
gen Bereich in Hbhe einer Ampul lenschulter der in ihm 

25 eingesetzten Glasampulle (9) hat, daB auf einer Seite 

des nachgiebigen Bereichs ein Kopf der Glasampulle (9) 
kraftschliissig mit dem Kunststof feinsatz innen in Ver- 
bindung steht und auf dessen anderer Seite ein anderer 
Abschnitt der Glasampulle (9) mit dem Kunststof feinsatz 

3Q innen kraf tschlussig verbunden ist, und daB der Kunst- 

stof feinsatz beziiglich des durchbohrten Kolbens (3) 
dergestalt verstellbar ist, daB in einer ersten Relativ- 
lage eine Bohrung (4) in dem Kolben (3) durch den Kunst- 
stoffeinsatz umgrenzt ist und in einer zweiten Relativ- 

35 lage die Bohrung (4) rait dem auBeren Schulterbereich der 

Glasampulle (9) in f lussigkeitsleitender Verbindung 
steht. 
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2. Fertig-Spritze nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB der Kopf der Glasampulle (9) sich auf einer der 
Nadeloffnung (11) entgegengesetzten Seite der Spritze 
und auBerhalb des glasernen Spritzenkorpers (l) befin- 
det. 

3. Fertig-Spritze nach Anspruch 2, 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi eine auBere Wand (6) und eine innere Wand (7) des 
doppelwandigen Kunststof f einsatzes durch Abstandsktirper 
(8) in vorgebenen AbstSnden zueinander gehalten werden. 

4. Fertig-Spritze nach Anspruch 3, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB die auBere Wand (6) des Kunststof f einsatzes zur 
Nadelseite der Spritze hin verlangert 1st und daB diese 
Verlangerung ein Innengewinde aufweist. 

5. Fertig-Spritze nach Anspruch 4, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB der Guraraikolben (3) uber einen Teil seiner Lange ein 
Aufiengewinde (5) aufweist, das zu dem Innengewinde des 
Kunststof f einsatzes paBt. 

6. Fertig-Spritze nach Anspruch 5, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB eine Stirnflache, die nadelseitig die innere Wand 
(7) des Kunststof f einsatzes umgrenzt, sich auf einer 
Hc-he rait einem Boden der Ampul le befindet und durch 
Drehung des Kunststof f einsatzes gegenuber dem Spritzen- 
kSrper mit dem darin unverdrehbar angeordneten Gumraikol- 
ben (3) raittels des Innengewindes der Verlangerung des 
Kunststoffeinsatzes und des AuBengewindes des Gummikol- 
bens (3) auf den Guraraikolben (3) gedrUckt wird. 

7. Fertig-Spritze nach Anspruch 6, 
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1 dadurch gekennzeichnet, 

daB die innere Wand (7) und die auBere Wand (6) des 
Kunststoffeinsatzes in Hone der Ampullenschulter an 
jeweils zwei gegeniiberliegenden Stellen balgartige Ein- 

5 buchtungen (12, 13) aufweisen. 

8. Fertig-Spritze nach Anspruch 7, 

dadurch gekennzeichnet, 
dafl die auBere Wand (6) des Kunststoffeinsatzes ira Be- 
10 reich des Ampullenkopf es einander gegenuberliegende 

Ausbuchtungen (14, 15) zur voriibergehenden Aufnahme des 
Losungsraittels aufweist, die im wesentlichen in einer 
Ebene der balgartigen Einbuchtungen (12, 13) liegen. 

15 9. Fertig-Spritze nach Anspruch 8, 

dadurch gekennzeichnet, 
daB die auBere Wand (6) des Kunststoffeinsatzes auf der 
der NadelSff nung (11) der spritze gegenUberliegenden 
Seite ein geschlossenes Gef&B bildet. 

20 

10. Fertig-Spritze nach Anspruch 9, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB die innere Wand (7) des Kunststoffeinsatzes im Be- 
reich des Ampullenkopf es teilweise als Feinsieb (20) 
25 ausgebildet ist. 

11. Fertig-Spritze nach Anspruch 10, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB der Kopf der Ampulle von einer perforierten Tasche 
(22) aus Kunststoff eng umfaBt wird, die mit einer In- 
nenseite der auBeren Wand (6) des Kunststoffeinsatzes 
fest verbunden ist. 
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12. Fertig-Spritze nach Anspruch 11, 

dadurch gekennzeichnet, 

daB die auBere Wand (6) des Kunststoffeinsatzes an einer 

Verbindungsstelle (18) mit der Ampullenkopf tasche (22) 
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1 durch eine permanent e Zugspannung in Richtung auf die 

Nadeloffnung (11) der Spritze hin eingebeult wird. 

13. Fertig-Spritze nach Anspruch 12, 

5 dadurch gekennzeichnet, 

daB der Ampullenkopf aus massivem Glas besteht. 

14. Fertig-Spritze nach Anspruch 13, 
dadurch gekennzeichnet, 

10 der glaserne spritzenkorper (1) und der Gummikolben 

(3) Uber einen Langsabschnitt , uber den er an dem Sprit- 
zenkorper (1) innen anliegt, iro wesentlichen gleiche 
nicht-kreisformige Querschnitte aufweisen. 

15 15. Fertig-spritze nach Anspruch 14, 

dadurch gekennzeichnet, 
dafi der glaserne Spritzenk8rper (1) auf seiner Innen- 
seite koaxiale Fuhrungsschienen in Langsrichtung des 
Spritzenkorpers 1) aufweist, die von Aussparungen aus 

20 einer Mantelflache des Gummikolbens (3) umfaBt werden. 
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